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© Verfahren zur Bereftung von bicarbonathalttgen DialysierflUssfgkeiten fiir die Hamodlalyse. 



© Bet dem Verfahren zur Berertung von blcarbonathaitiger DialysiertlOssigkert fUr die HamodiaJyse wird eine 
Moglichkeit zur individuellen Anpassung der Zusammensetzung der DiafysierflOssigkert an unterschiedliche 
therapeutische Erfordemisse dadurch geschatfen, daB ein rnengenrrta'Big weit Uberwiegendes, haupts3chfich 
Natriumchlorid und Natriumbicarbonat enthaltendes Grundkonzentrat von einhertlicher, standardisierter Zusam- 
mensetzung verwendet wird, das eine an der unteren Grenze des physlologischen Berei cries ffegende Konzen- 
tration der Natriumionen liefert, und ein indrvkJuell ausgewahttes Zusatzkonzentrart, das den ergSnzenden Anteil 
der Natriumionen liefert und auBerdem Kafium-, Calcium- und MagnesiumsaJze und Glucose in tndrvtdueO 
angepaBter Dosierung enthatt Das individuelle Zusatzkonzentrat ist ein 120-bis 250-faches flQssiges Konzentrat, 
so dafi fUr eine Dialysebehandtung eine leicht zu handhabende Menge von typischerweise 1 Liter ausreicht Das 
einheitfiche Grundkonzentrat ist ein vorgefertigtes 15- bis 18-f aches flUsstges Konzentrat oder wird ate Trocken- 
subslanz zur VerfOgung gestelH, die erst am Ort der Anwendung in Wasser gelost wird, wobei das flOssige 

^ Konzentrat bzw. die Ldsung mehrereren DiaJysegerSten Ober ein Lertungsnetz zugefuhrt wird. 
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Losunoskornponenten als zweckrnaBig erwiesen, folgende Punkte zu beachten: (a) Der Gesamtgehalt an 
gelSster Substanz in der Kammer 103 sollte betra"chtfich grSBer sein als die durch eine Dosiereinhert des 
Trockenkonzentrats (Kom, Tablette) jeweils hinzugefOgte Festsubstanzmenge. 

(b) Die AuflSsungsgeschwindigkeit sollte hoch genug sein, urn die Ansammlung ungeloster Substanz in der 

5 Kammer 103 zu vermeiden. Dies kann durch Wahl eines angemessenen Kammervo lumens und durch 
Erhohung der Aufldsungsgeschwindigke'rt mit einer ROhrvorrichtung Oder mittels Urtraschall, erreicht war- 
den. Fur den letzteren Zweck ist am Boden der Kammer ein Uttraschaflwandler 109 angeordnet, der von 
einem Hochfrequenz-Le'rstungsgenerator 110 gespeist wird. 

Eine andere, ahnfich vorteilhafte Ausgestaltung der Erfindung besteht in der Anwendung eines festen 

io Grundkonzentrats in Form vergefertigter stabformiger oder ahnltch geformter Sttlcke, z.B. in einer Gr5fie, 
die dem Bedarf fUr eine Diarysebehandlung entspricht, d.h. etwa 1 kg. Solches Material kann durch Pressen 
oder Extrudieren einer horrtogenen Mischung hauptsachlich von Natriurnchlorid und Natrium bicarbonat 
hergestelft werden, nach Bedarf unter Verwendung eines physiologisch vertrSglichen Bindemittels (z.B. 
Gelatine, Polyvinylpyrrofidon oder Polysaccharide). Entsprechend dleser Ausgestaltung werden die vorge- 

75 fertigten StOcke des festen Grundkonzentrats zur Zeit und am Ort ihrer Verwendung in einem kontinuierfi- 
chen Vorgang mechanisch zerkleinert und die Substanz im DurcbfluBverfahren in Wasser gelost, urn das 
flUssige Grundkonzentrat zu erzeugen. Eine diesen Zwecken entsprechende Anordnung ist in Fig.8 
schematisch dargestellt. Das stabformige StOck festen Konzerrtrats 120 wird mittels einer geriffelten Waize 
121 gemahlen, und das gebildete Purver fallt in die Kammer 103. Die ubrigen in Fig.8 dargestellten 

20 Elemente entsprechen in ihrer Funktion denen von Fig.7. 

Der Zusatz des fUr die Bitdung der Losung notwendigen Wassers wird vorzugsweise auf der Grundtage 
einer Messung der Leitfahigkeit der Losung geregelt, im Sinne eines automatischen Leitfahigkeits-Regeh 
kreises. Ahnlich wie bei der Anwendung des vorgefertigten flQssigen Grundkonzentrats kann mit entspre- 
chender Wahl des Leitfahigkeitsniveaus ein flQssiges Grundkonzentrat gebildet und den DiarysegerSten 

25 zugefuhrt werden, das dann durch die Zufuhr von Wasser auf die endguftige Konzentration verdunnt wird. 
Mit einer anderen Einstellung des Leitfahigkeitsniveaus, entsprechend der Zufuhr eines hoheren Wasseran- 
teils beim L5sungsvorgang, ist es jedoch mogGch, direkt eine Grund-Dialysierflussigkeit zu erzeugen, der 
nur das IndrviduaJkonzentrat zugesetzt werden muS, urn die gebrauchsfertige Diarysierflussigkert zu erhal- 
ten. 

30 Die in Fig.7 und Ftg.8 schematisch dargestelften Gnrichtungen sind besonders als Bestandteil der 
Zentrafversorgungseinheit 2 in Rg.6 geeignet Sie konnen aber auch in Verbindung mit einem einzelnen 
Diafysegerat verwendet werden und dort die konventionelle Proportionienjngseinrichtung ersetzen. 

PatentansprUche 

35 

1. Verfahren zur Bereitung von bicarbonathaJtigen DiaJysierflussigkeiten fur die Hamodiaryse in Form 
wa'Briger L5sungen, deren Zusammensetzung gemSB den Bereichsangaben der folgenden Tabelle 



Komponente 


Konzentration (mmol/Liter) 


Na + 


135-145 


K + 


0-5 


Ca+ + 


0,3 - 2,5 


Mg+ + 


0-1,2 


Cl- 


90-125 


Acetat- 


0-5 


Glucose 


0-15 



variabel und individuell an unterschiedliche physioiogische Anforderungen der einzelnen Patienten 
anpaBbar ist, unter Verwendung von zwei Konzentraten, von denen das erste die Gesamtmenge des fUr 
die Bereitung der DiafysierflOssigkert notwendigen Nam'umbicarbonats und das zweite die fOr die 
Bereitung der DiaJysierfiUssigkert notwendigen Gesamtmengen von Calcium- und Magnesiumsalzen 
sowie eine zur Einstellung des pH-Werts notwendige physiologisch vertraglicbe Saure enthalt, dadurch 
gekennzeichnet daB 

(a) als erstes Konzerrtrat ein fOr den gesamten Variationsbereich einheitliches, hauptsachlich Natri- 
umchlorid und Natrium bicarbonat enthattendes Konzentrat (Grundkonzentrat) mit einem molaren 
Verba Itnis Bicarbonat/N atrium von vorzugsweise etwa 0,27 und maximal 0,3 verwendet wird und das 
zweite Konzentrat (Individualkonzentrat) die ubrigen Losungsbestandteile in individual! nach physio- 
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logischen Erfordemissen ausgewahlter Zusammensetzung Eefert, 

(b) das Grundkonzentrat Natriumchtorid in einer Konzentration enthSft, die mindestens 80 Prozent, 
typischerweise jedoch weniger als 95 Prozent der fOr die DiafysierftOssigkeit vorgesehenen Gesamt- 
konzentration von Natriumchlorid entspricht so daB das Grundkonzentrat, bezogen auf cfie ge- 

s brauchsfertige DialysierflOssigkeit, eine als Stand ardwert vorgegebene Konzentration der Natriumio- 

nen liefert, die an der unteren Grenze des in Betracht kommenden physiologischen Variationsberet- 
ches liegt, wobei der genannte Standardwert im Bereich zwischen 120 und 135 mmol/Uter gewShrt 
ist und vorzugsweise etwa 130 mmoWJter betragt, 

(c) das Individuatkonzentrat ein 120- bis 25f>f aches, vorzugsweise 170-f aches flOssiges Konzentrat 
10 ist das einen Anteil von Natriumionen liefert, der der Drfferenz zwischen dem genannten Standard- 
wert und dem vorgesehenen individueH angepaBten Wert der Natriumkonzentration in der ge- 
brauchsfertigen DialysierflOssigkeit entspricht sowie Kalium-, Calcium- und Magnesiumionen in 
indhriduelt ausgewahrten Konzentrationen entsprechend den Angaben der folgenden Tabelle (in 
mmol/Uter, bezogen auf die gebrauchsfertige DialysierflOssigkeit): 

75 





mittjerer Wert 


bevorzugter Bereich 


maximaJer Bereich 


Kaliumionen 


2 


1...4 


(0.-5) 


Calciumionen 


1.6 


0.75...2 


(0.3..-2.5) 


Magnesiumionen 


0,6 


0.4...1 


(0...1.2) 



2. Verfahren nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch die Verwendung eines Individualkonzentrats, das 
Glucose gemSB folgenden Angaben (in mmol/Liter, bezogen auf die gebrauchsfertige DialysierflOssig- 
keit) liefert: 





mittlerer 
Wert 


bevorzugter Bereich 


maximaJer Bereich 


Glucose 


5 


0...10 


(0...17) 



3l Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, gekennzeichnet durch die Verwendung eines Individualkonzentrats, 
35 das Salzsaure in einer Konzentration bis zu 4 mmol/Liter, bezogen auf die gebrauchsfertige Diarysier- 
flQssigkeit enthSlt. 

- 4. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, gekennzeichnet durch die Verwendung eines 
Grundkonzentrats, das Acetationen bis zu einem molaren Verba rtnis Acetat/Natrium von 0,03 enthaft 
40 und ein flOssiges 15- bis 18-f aches Konzentrat bezogen auf das Volume n der gebrauchsfertigen 
DialysierflQssigkett, darstellt. 

5w Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet, daB das Grundkonzen- 
trat aus zwei einzelnen flOssigen Komponenten besteht 

45 

6- Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB das Grundkonzentrat als 
Trockensubstanz eingesetzt wird und daraus am Ort seiner Anwendung durch Ldsen in Wasser in einer 
Zwischenstufe des Verfahrens ein mindestens 5-faches flOssiges Grundkonzentrat bezogen auf das 
Gesamtvotumen der gebrauchsfertigen DialysierflOssigkeit, gebiktet wird. 

so 

7. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB das Grundkonzentrat als 
Trockensubstanz eingesetzt wird und die Trockensubstanz in Wasser gelost und in Verbindung mit 
dem Losungsvorgang in einem der Endkonzerrtration der DialysierflOssigkeit entsprechenden Verhartnis 
mit Wasser verdOnnt wird. 

55 

a Verfahren nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, daB die Trockensubstanz des Grundkon- 
zentrats in Form vorgefertigter Stucke von vorgegebener, annahemd gleichmaBiger Form und GroBe 
zur Anwendung gelangt, die in einem kontinuiertichen Vorgang zerkleinert werden und die zerkleinerte 
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Substanz im DurchfluB in dem Wasser gelQst wird. 

a Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, daB das Grundkonzen- 
trat bzw. die daraus gebildete Losung mehreren H3modialyseger§ten gemeinsam Ober ein Leitungssy- 
5 stem zugefOhrt wird. 

10. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, daB das Individualkon- 
zentrat kontinuierlich im DurchfluB einer Grund-DialysierflOssigkeit zugemischt wird. die durch L6- 
sen/VerdOnnen des Gnjndkonzentrats gebildet wurde. 

70 

11. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet daB durch Mischen von Wasser 
und Individualkonzentrat im DurchfluB in einem vorgegebenen Verhaltnis eine Ldsung gebildet und 
dieser das Grundkonzentrat im DurchfluB in einem zweiten vorgegebenen Verhaltnis zudosiert wird. 

75 12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB das Individualkonzentrat in die Wasserver- 
sorgungsleitung eines Ha*modialysegerates dosiert und dem Wasser zugemischt wird. 

13. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, daB mehr als ein 
Individualkonzentrat parallel oder in zeitlicher Folge zugefOhrt werden. 

20 

14. Natriumbicarbonat und Natriumchlorid enthattendes Konzentrat (Grundkonzentrat) zur Berertung von 
Diah/sierflOssigkeiten fOr die HSmodialyse, deren Zusammensetzung durch die Verwendung eines 
zweiten Konzentrats (Zusatzkonzentrats) hinsichtlich ihres Gehaltes an Natrium-, Kafium-, Calcium- und 
Magnesiumionen variabel und individuell an unterschiedliche physiologische Anforderungen der einzel- 

25 nen Patienten anpaBbar ist, dadurch gekennzeichnet, daB es 

(a) eine fOr den gesarnten physiotogischen Variationsbereich einheitliche Zusammensetzung auf- 
weist, wobet das molare Verhaltnis seiner Konzentrationen von Bicarbonat- und Natriumionen 
vorzugsweise etwa 0,27 und maximal 0,3 betragt, 

(b) Natriumchlorid in einer Konzentration enthatt, die mindestens 80 Prozent, typischerweise jedoch 
30 weniger als 95 Prozent der fOr die DialysierflOssigkeit vorgesehenen Gesamtkonzentration von 

Natriumchlorid entspricht, 

(c) bezogen auf die gebrauchsfertige DiarysierflUssigkeit, eine Konzentration der Natriumionen Refert. 
die an der unteren Grenze des physiotogischen Variationsbereiches liegt, und zwar zwischen 120 
und 135 mmol/I, vorzugsweise 130 mmol/l. 

35 

15. Konzentrat nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, daB es Natriumacetat in einer Konzentration 
enthart, die einem molaren VerhSltnis Acetat/Natrium bis zu 0,03 entspricht, und daB es als 15- bis 18- 
faches flOssiges Konzentrat hergestellt ist. 

40 1a Zusatzkonzentrat zur Berertung einer btcarbonathaltigen DialysierflOssigkeit, dadurch gekennzeichnet, 
daB es Natrium-Kalium-, Caldum-, und Magnesiumionen sowie Glucose und eine physiologisch 
vertragliche Saure gemaB folgender Tabelle enthart, die sich auf ein 130 mmol/l Natriumionen 
liefemdes Grundkonzentrat nach Anspruch 14 oder 15 bezieht (Angaben in mmol/l, bezogen auf die 
Konzentration in der gebrauchsfertigen DialysierflOssigkeit) 

45 





mittlerer Wert 


bevorzugter Beretch 


maximaler Bereich 


Natriumionen 


9 


5...14 


(0...25) 


Kaliumionen 


2 


1 .4 


(0...5) 


CaJciumionen 


1,6 


0/T5...2 


(0,3..^,5) 


Magnesiumionen 


0,6 


0.4...1 


(0...1.2) 


Glucose 


5 


0..10 


(0...17) 


Saure 


2,5 


1.5...3.5 


(1-.4), 



und daB es als 120- bis 250-faches, vorzugsweise 170-f aches flUssiges Konzentrat hergestellt ist. 
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